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La qualité de la tracabilité sanitaire des dispositifs médicaux implantables (DMI), définie par le décret n° 2006-1497 du 29 novembre 2006, est régulierement
autoévaluée par les établissements de santé (ES), dans le cadre du contrat de bon usage. Cependant, les audits réalisés sont de méthodologies hétérogenes et le
périmetre évalué est parfois restreint a la tracabilité dans le dossier médical patient (DMP), ignorant les dimensions logistique et de bon usage.

Objectif

Développer un outil* d’audit régional permettant d’évaluer la qualité de ’ensemble du processus de tracabilité des DMI.

Un outil Excel développé par FTOMEDIT Midi-Pyrénées a servi de socle a notre démarche.

» Constitution d’un groupe de travail représentatif de |'offre de soins régionale (ES public, ES privé, ESPIC)

o 15 pharmaciens
o 7 réunions

» Définition d’'une méthodologie d’audit commune

o Périmetre (type de DMI, acteurs, étapes, supports de tracabilité)

o Echantillonnage (qualitatif et quantitatif des DMI)

o Criteres de conformité de la tracabilité et indicateurs de résultat
» Validation de l'outil lors d’'une phase de test par les pharmaciens du groupe de travail

{ Protocole d’audit en 3 étapes }

Choix de I’échantillon

5 références de DMI

—> Parmi les spécialités
chirurgicales et/ou
interventionnelles (choix
adapté a l'activité de I'ES)

—> Parmi les références les plus
utilisées en quantité et/ou
celles représentant les plus
fortes dépenses

—> Représentatives des
différentes modalités de
prises en charge (intra et hors
GHS)

[ Outil EXCEL }

2 onglets

de
saisie

2 onglets

de

méthodologie
2 onglets

de
résultats

Calcul du « taux de tracabilité quantitative »

La tracabilité effectuée dans I'ES permet-elle de
retrouver l|'ensemble des DMI (implantés, en
échec de pose, en stocks, retournés ou périmés) ?

>

Evaluation du « taux de conformite de la

tracabilité sanitaire »
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Exemple de saisie J
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Les éléments tracés sont-ils conformes ?
—> La grille d'évaluation comprend 18 criteres, dont
12 sont des criteres de conformité obligatoires.
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{ Représentations Graphiques }
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1 1 0 0 1 1 1 1 1
2 1 0 0 1 1 1 1 1
3 1 1 1 1 1 1 1 1
4 1 1 1 1 1 1 1 1
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Calcul de 5 indicateurs composites
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Cet outil rend possible une évaluation standardisée de la tracabilité au niveau régional. || devrait permettre aux établissements de santé de mettre
en place des actions d’amélioration ciblées aux difféerentes étapes de la tracabilité. Le groupe de travail constitué, véritable espace d’échanges,
inaugure une réflexion régionale sur l'organisation du circuit des DMI. De nouvelles pistes d’amélioration de |la qualité portant notamment sur le
bon usage de certains DMI sont d’ores et déja explorées.

*QOutil disponible sur http://www.omedit-idf.fr/tracabilite-de-dmi/
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